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Summary
Health care facilities more and more use 3D printing, including
making their own medical devices (MDs). However, production and
marketing of MDs are regulated. The goal of our work was to clarify
what is the current French regulation that should be applied
concerning the production of custom-made MDs produced by 3D
printing in a health care facility. MDs consist of all devices used for
diagnosis, prevention, or treatment of diseases in patients. Prototypes
and anatomic models are not considered as MDs and no specific laws
apply to them. Cutting guides, splints, osteosynthesis plates or
prosthesis are MDs. In order to become a MD manufacturer in
France, a health care facility has to follow the requirements of
the 93/42/CEE directive. In addition, custom-made 3D-printed
MDs must follow the annex VIII of the directive. This needs the
writing of a declaration of conformity and the respect of the essential
requirements (proving that a MD is secure and conform to what is
expected), the procedure has to be qualified, a risk analysis and a
control of the biocompatibility of the material have to be fulfilled. The
documents proving that these rules have been respected have to be
available. Becoming a regulatory manufacturer of MD in France is
possible for a health care facility but the specifications have to be
respected.
 2015 Elsevier Masson SAS. All rights reserved.
Re´sume´
L’impression 3D est de plus en plus utilise´e dans les e´tablissements de
sante´ notamment dans le but de fabriquer des dispositifs me´dicaux
(DM). Cependant, la fabrication et la mise sur le marche´ des DM sont
re´glemente´es. Le but de notre travail e´tait de faire le point sur la
re´glementation franc¸aise actuellement applicable concernant la fabri-
cation de DM sur mesure par impression 3D dans un e´tablissement de
sante´. Les DM sont tous les dispositifs qui ont pour but de diag-
nostiquer, de pre´venir ou de traiter une pathologie chez un patient. Les
prototypes et les mode`les anatomiques ne sont pas conside´re´s comme
des DM et aucune loi spe´cifique ne s’applique a` eux. Les guides de
coupe, les attelles, les plaques d’oste´osynthe`se ou les prothe`ses sont
des DM. Pour devenir fabricant de DM en France, un e´tablissement de
sante´ doit respecter les exigences de la directive 93/42/CEE. Les DM
sur mesure re´alise´s par impression 3D doivent de plus respecter
l’annexe VIII de cette directive. Ceci ne´cessite la re´daction d’une
de´claration de conformite´, le respect des exigences essentielles (re`gles
permettant de prouver qu’un dispositif est conforme a` ce que l’on
attend et qu’il n’est pas dangereux pour le patient), une analyse de
risques, la qualification des proce´de´s et le controˆle de la biocompa-
tibilite´ des mate´riaux. Les documents attestant du respect de cette
re´glementation doivent pouvoir eˆtre produits. Devenir fabricant re´gle-
mentaire de DM en France est possible pour un e´tablissement de sante´
a` condition de respecter un cahier des charges pre´cis.
 2015 Elsevier Masson SAS. Tous droits re´serve´s.
* Auteur correspondant.
e-mail : c3meyer@chu-besancon.fr (C. Meyer).
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L’impression 3D est une technique permettant de cre´er des
objets en volume par ajout de matie`re selon diffe´rentes
technologies tels la photopolyme´risation de re´sine, la fusion
de filament ou le liage de poudre par laser. La diversite´ des
mate´riaux propose´s (plastiques, me´taux, papier. . .) permet
l’utilisation de cette technologie dans de nombreux domai-
nes. Dans le domaine biome´dical, ces technologies sont, de
nos jours, de plus en plus utilise´es, par exemple pour l’impres-
sion de plaques d’oste´osynthe`se, de prothe`ses sur mesure, de
guides de coupe adapte´s au patient, de mode`les anatomiques
permettant de planifier les interventions ou de pre´former des
plaques dans le but de gagner en pre´cision et en temps lors du
temps ope´ratoire. Cet engouement s’est re´cemment renforce´
avec l’apparition sur le marche´ d’imprimantes grand public
tre`s accessibles (financie`rement et technologiquement). Ceci
explique que de plus en plus de services hospitaliers s’e´qui-
pent de telles machines. Les mode`les obtenus graˆce a` ces
imprimantes sont, pour certains d’entre eux, des dispositifs
me´dicaux (DM). Il nous a semble´ ne´cessaire de faire un rappel
de la le´gislation qui s’applique actuellement en France a` ces
DM et de faire ainsi le point sur les utilisations me´dicales
possibles d’objets imprime´s dans le respect de la re´glementa-
tion.
Ce que dit la re´glementation
De´finition d’un dispositif me´dical
Est conside´re´ comme un DM : « . . .tout instrument, appareil,
e´quipement, logiciel, matie`re ou autre article, utilise´ seul ou
en association. . . destine´ par le fabricant a` eˆtre utilise´ chez
l’homme a` des fins :
 de diagnostic, de pre´vention, de controˆle, de traitement ou
d’atte´nuation d’une maladie ;
 de diagnostic, de controˆle, de traitement, d’atte´nuation ou
de compensation d’une blessure ou d’un handicap ;
 d’e´tude ou de remplacement ou modification de l’anato-
mie ou d’un processus physiologique. . .
et dont l’action principale voulue dans ou sur le corps n’est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologi-
ques ni par me´tabolisme . . . » (directive 93/42/CEE [1]).
Les DM de diagnostic in vitro et les DM implantables
actifs (relie´s a` une source d’e´nergie) sont pris en charge304respectivement par les directives 98/79/CEE [2] et 90/385/
CEE [3], et ne seront pas traite´s ici.
Suivant le niveau de risque lie´ a` l’utilisation de ces DM, on
distingue 4 classes de dispositifs (I, IIa, IIb, III ; annexe IX de la
directive 93/42/CEE [1]), la se´ve´rite´ des re`gles a` respecter e´tant
proportionnelle a` l’importance du risque.
Les DM de classe I sont des dispositifs dont les risques d’utilisa-
tion sont faibles. Il s’agit en ge´ne´ral de DM non invasifs (qui ne
pe´ne`trent pas a` l’inte´rieur du corps que ce soit par un orifice
naturel ou a` travers la peau) et non actifs. Pour ces DM, le
marquage CE (cf. chapitre « Fabricant de dispositifs me´dicaux
au titre re´glementaire – Mise sur le marche´ – Marquage CE »)
ne´cessaire a` la mise sur le marche´ se fait par auto-certification
du fabricant. Les plaˆtres me´dicaux ou les attelles externes sont
conside´re´s comme des DM de classe I.
Les DM de classe IIa sont en ge´ne´ral des dispositifs invasifs
temporaires (moins d’une heure d’utilisation) ou a` court
terme (d’une heure a` 30 jours d’utilisation). Les guides de
coupe osseuse sont des DM de classe IIa.
Les DM de classe IIb correspondent le plus souvent a` des
dispositifs invasifs a` long terme. Les plaques d’oste´osynthe`se
sont des DM de classe IIb.
Pour ces deux classes, le dispositif doit eˆtre certifie´ (marque´
CE) par type de re´fe´rence (par exemple : les plaques en titane
de 1 mm d’e´paisseur) par un organisme notifie´.
Les DM de classe III concernent les dispositifs en contact avec
le syste`me circulatoire, le syste`me nerveux ou le cœur. La
certification de ces DM est similaire a` celle des DM de classe II
mais ne´cessite de plus que le syste`me qualite´ (cf. chapitre « Le
syste`me qualite´ » ci-dessous) mis en place soit qualifie´ ISO
13485 [4]. Un module imprime´ en 3D pour remplacer une
partie de la vouˆte craˆnienne est un dispositif de classe III.
La classe s’appliquant a` un dispositif doit eˆtre ve´rifie´e au cas
par cas en suivant l’une des 18 re`gles de classification figurant
dans la directive 93/42/CEE [1]. Un conformateur nasal sera
ainsi conside´re´ comme un dispositif de classe I et non pas IIa
alors meˆme qu’il est introduit par un orifice naturel, en
application de l’annexe IX de cette directive.
Si plusieurs re`gles s’appliquent, la classe du dispositif corres-
pond a` la classe la plus exigeante.
Les DM sur mesure, de´finis comme e´tant tous « . . .dispositif(s)
fabrique´(s) spe´cifiquement suivant la prescription e´crite d’un
praticien duˆment qualifie´ indiquant, sous la responsabilite´ de
ce dernier, les caracte´ristiques de conception spe´cifiques, et
destine´(s) a` n’eˆtre utilise´(s) que pour un patient de´termine´ »
et qu’ils ne soient pas « . . . fabrique´s suivant des me´thodes de
L’impression 3D a` l’hoˆpital : quelle re´glementation en France ?fabrication continue ou en se´rie. . . » [1], obe´issent a` des re`gles
particulie`res de certification (cf. chapitre « Fabricant de dis-
positifs me´dicaux au titre re´glementaire – Mise sur le
marche´ – Marquage CE » ci-dessous).
Cette de´finition s’applique a` l’e´vidence a` tous les DM obtenus
par impression 3D a` partir des donne´es anatomiques du
patient.
Certifications des mate´riaux utilise´s
Les mate´riaux destine´s a` la fabrication des DM sont eux-meˆmes
conside´re´s comme des DM [5] et doivent respecter la norme ISO
10993:2010 portant sur l’e´valuation biologique des dispositifs
me´dicaux [6]. Les dispositifs me´dicaux entrant en contact avec
l’homme (que ce soit le patient ou l’utilisateur) au cours de leur
utilisation doivent, quelle que soit leur classe, eˆtre re´alise´s dans
des mate´riaux biocompatibles. Les tests de biocompatibilite´ a`
mettre en œuvre diffe`rent en fonction du type de contact et deFigure 1. Tests de biocompatibilite´ a` effectuer en fonction du type de contact e
europe´enne ; 0 : tests supple´mentaires obligatoires aux E´tats-Unis.l’utilisation de ces dispositifs me´dicaux [7] (fig. 1). Ces tests sont
a` effectuer non pas sur le mate´riau lui-meˆme mais sur le DM
final, incluant donc l’ensemble du proce´de´ de fabrication.
Les re`gles s’appliquant spe´cifiquement a`
l’impression 3D
S’agissant d’une technologie relativement re´cente, la re´gle-
mentation s’appliquant a` l’impression 3D est peu fournie :
 la norme franc¸aise NF E 67-001 de´finit le vocabulaire de la
fabrication additive ;
 la norme ASTM F 2792-12a reprend les diffe´rents proce´de´s
d’impression ;
 la norme ISO/ASTM 52915:2013 spe´cifie le format des
fichiers utilise´s ;
 la norme ISO/ASTM 52921:2013 de´finit les terminologies et
les me´thodes d’essais.ntre le dispositif me´dical et le patient [7]. X : tests obligatoires dans l’union
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quant a` l’utilisation de l’impression 3D comme outils de
production. Ce sont donc les textes re´gissant la fabrication
des DM sur mesure qui s’appliquent.
Fabricant de dispositifs me´dicaux au titre
re´glementaire – Mise sur le marche´ – Marquage CE
Est conside´re´ comme fabricant au titre re´glementaire toute :
« . . . personne physique ou morale responsable de la concep-
tion, de la fabrication, du conditionnement et de l’e´tiquetage
d’un dispositif en vue de sa mise sur le marche´ en son propre
nom, que ces ope´rations soient effectue´es par cette personne
ou pour son compte par une tierce personne ». La mise sur le
marche´ dont il est question correspond a` « . . . la premie`re
mise a` disposition a` titre one´reux ou gratuit d’un dispositif,
autre que celui destine´ a` des investigations cliniques, en vue
de sa distribution et/ou de son utilisation sur le marche´
communautaire. . . » [1].
Pour eˆtre mis sur le marche´, un DM doit, sauf exception (cf. ci-
dessous), obtenir le marquage CE. Pour les DM de classe I, ce
marquage est obtenu par auto-certification du fabricant. Pour
les DM de classes II et III, il est obtenu aupre`s d’un organisme
notifie´ qui ve´rifie que les exigences de la directive 93/42/CEE
[1] sont respecte´es c’est-a`-dire qu’ils re´pondent aux exigences
essentielles (cf. chapitre « Les exigences essentielles (annexe I
de la directive 93/42/CEE) »), qu’ils sont fabrique´s suivant des
proce´de´s qualifie´s et qu’ils respectent les normes qui leur sont
propres [8].
Dans le cas particulier des DM sur mesure, meˆme si leur mise
sur le marche´ implique qu’ils respectent, comme tous les DM,
les exigences ge´ne´rales de la directive 93/42/CEE [1], l’obten-
tion du marquage CE n’est pas obligatoire. Pour ces DM, la
mise sur le marche´ suit l’annexe VIII de la directive 93/42/CEE
[1] qui exige :
 la re´daction d’une de´claration indiquant le nom et l’adresse
du fabricant, les donne´es permettant d’identifier le dispositif,
le nom du me´decin ayant e´tabli la prescription, les
caracte´ristiques spe´cifiques au dispositif, une attestation de
conformite´ aux exigences essentielles et une attestation
d’usage exclusif au patient ;
 que le dispositif soit conforme aux exigences essentielles
(cf. chapitre « Les exigences essentielles (annexe I de la
directive 93/42/CEE) ») ;
 que les documents sur le lieu de fabrication, la conception,
la fabrication et les performances puissent eˆtre pre´sente´s ;
 que les proce´de´s soient qualifie´s.
Proprie´te´ intellectuelle
Tout DM est susceptible d’eˆtre prote´ge´ par un ou des brevets
afin qu’il ne soit pas reproduit. Le non-respect de cette
proprie´te´ intellectuelle aboutit a` la production de contrefa-
c¸ons, punies par la loi.306Remboursement des DM
Les re`gles applicables a` la prise en charge des DM sont
de´finies, en France, par la Haute Autorite´ de sante´ (HAS) ;
elles de´pendent de la destination du DM.
Le couˆt d’un DM peut ainsi eˆtre inte´gre´ directement dans le
couˆt global d’une intervention et eˆtre inclus dans le groupe
homoge`ne de se´jour (GHS) dont de´pend la pathologie consi-
de´re´e. Aucun couˆt supple´mentaire lie´ a` l’utilisation du DM ne
pourra dans ce cas eˆtre facture´e a` la se´curite´ sociale. Les
plaques d’oste´osynthe`ses utilise´es dans le cas d’un trauma-
tisme ou d’une chirurgie orthognatique rentrent dans cette
cate´gorie.
D’autres DM, inscrits sur la liste des produits et prestations
remboursables (LPPR) fixe´e par l’HAS, peuvent eˆtre facture´s a`
la se´curite´ sociale en sus du GHS (les prothe`ses articulaires
standards par exemple) ou peuvent eˆtre rembourse´s en sus en
faisant une demande motive´e a` la se´curite´ sociale (les DM
innovants par exemple).
Les DM sur mesure imprime´s devront, pour eˆtre facturables en
sus du GHS, eˆtre inscrits sur la LPPR et devront donc faire
l’objet, le cas e´che´ant, d’une demande motive´e aupre`s de
l’HAS qui se prononcera en fonction du service rendu au
patient et du couˆt.Devenir fabricant de DM pour un
e´tablissement de sante´
Produire (et utiliser) ses propres DM sur mesure en France
revient a` devenir fabricant au titre re´glementaire. Aucune
re´glementation spe´cifique, hors celles de´crites ci-dessus,
n’existe a` ce jour pour la production de DM par impression
3D, quels que soient l’imprimante et le mate´riau utilise´s.
Rien n’interdit donc a` un e´tablissement de sante´ d’entre-
prendre les de´marches re´glementaires pour devenir fabri-
cant de DM.
La directive 93/42/CEE pre´cise que tout fabricant de DM doit
de´clarer son activite´ aupre`s des autorite´s compe´tentes du
pays ou` il se trouve (aupre`s de l’Agence nationale de se´curite´
du me´dicament et de produits de sante´ [ANSM] pour la
France) en remplissant le formulaire relatif aux de´clarations
et a` la communication de dispositifs me´dicaux pris en appli-
cation de l’article R. 5211-65-1 du Code de la sante´ publique.
Une nouvelle directive europe´enne devrait voir le jour d’ici la
fin de l’anne´e 2015. Dans cette nouvelle directive, le cas d’un
e´tablissement de sante´ souhaitant devenir fabricant de DM
sera inte´gre´. La re´glementation a` respecter sera alors diffe´-
rente de celle re´gissant l’autorisation de mise sur le marche´
d’un DM fabrique´ par une entreprise sur des points qui ne
sont pas encore de´finis. Cette re´glementation entrera en
vigueur trois ans apre`s son adoption, c’est-a`-dire au plus
toˆt en 2018. D’ici la`, ce sont les textes existants qui s’appli-
quent.
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certain nombre de documents sont a` mettre en place : la
re´ponse aux exigences essentielles, une analyse de risque, des
comptes rendus de tests, les preuves du syste`me qualite´ et
une de´claration de conformite´.
Les exigences essentielles (annexe I de la directive
93/42/CEE [1])
Il s’agit d’un ensemble de re`gles a` respecter permettant de
prouver que le dispositif atteint ses objectifs et qu’il n’est pas
dangereux. Ce document indique la description de l’exigence
essentielle (par exemple l’exigence 3 stipule que : « les dis-
positifs doivent atteindre les performances qui leur sont
assigne´es par le fabricant et eˆtre conc¸us, fabrique´s et condi-
tionne´s de manie`re a` eˆtre aptes a` remplir [ces]. . .
fonctions. . . »), les normes a` respecter pour re´pondre a` cette
exigence et les preuves de la re´ponse a` cette exigence. Pour
les plaques d’oste´osynthe`se, certaines normes supple´mentai-
res, telle que la norme ISO 9585:1990 concernant la re´sistance
au pliage et la rigidite´ des plaques en contact avec les os,
devront eˆtre respecte´es.
L’analyse de risque [9]
Il s’agit d’un document propre a` chaque re´fe´rence de DM qui
indique tous les proble`mes potentiels lie´s au dispositif, de la
conception a` l’utilisation, et qui pre´sente la fac¸on de re´pondre
aux risques afin de les re´duire.
Les tests
Les tests suivants doivent eˆtre effectue´s :
 test de vieillissement du mate´riau ;
 test de conditionnement du dispositif ;
 test de toxicite´ du dispositif ;
 caracte´risation chimique, morphologique, topographique
et physicochimique du mate´riau ;
 test de biocompatibilite´ du dispositif.
Le syste`me qualite´
Il doit suivre la norme NF EN ISO 13485 [4]. Le but de ce syste`me
qualite´ est de prouver que les produits cre´e´s sont conformes a`
ce que l’on en attend que ce soit en termes de dimensions, de
mate´riaux utilise´s ou de finalite´ du produit. Pour cela, pour
chaque partie de la vie du produit (proce´de´) jusqu’a` sa mise sur
le marche´ (conception, fabrication, nettoyage, emballage, ste´-
rilisation), des proce´dures sont mises en place. Pour chacun des
proce´de´s, l’installation des outils est ve´rifie´e (qualification
d’installation [QI]), les plages de fonctionnement du proce´de´
(qualification ope´rationnelle) et les parame`tres permettant
d’obtenir les produits les plus conformes (qualification de
performance) de ces proce´de´s sont e´galement identifie´s. Un
guide permettant la mise en place de ce syste`me qualite´ est
disponible (GHTF/SG3/N99-10 : 2004 [10]).Dans un hoˆpital, les proce´de´s de nettoyage, d’emballage et de
ste´rilisation sont en principe de´ja` qualifie´s puisque les e´ta-
blissements sont assujettis aux bonnes pratiques de pharma-
cie hospitalie`re (BPPH) [11]. Il faut par contre ve´rifier que ces
proce´de´s ne de´te´riorent pas le dispositif cre´e´.
La de´claration de conformite´
On retrouve un exemple de de´claration de conformite´ pour les
dispositifs me´dicaux sur mesure dans le guide de mise sur le
marche´ des dispositifs me´dicaux sur mesure [5].Discussion
La re´glementation franc¸aise concernant les DM est complexe.
L’impression 3D n’est actuellement pas conside´re´e comme un
mode de fabrication particulier et obe´it, en l’absence actuelle
de re´glementation spe´cifique, a` la re´glementation ge´ne´rale.
Du fait de cette complexite´, la fabrication de DM e´tait jusqu’a`
pre´sent laisse´e entre les mains de l’industrie, plus familie`re
des proce´dures de certification. Certains professionnels de
sante´ disposent de´ja` des compe´tences et des autorisations
ne´cessaires pour fabriquer des DM sur mesure, tels les chi-
rurgiens-dentistes pour la re´alisation de couronnes ou de
prothe`ses dentaires par exemple [12]. Le de´veloppement et
la facilite´ d’acce`s a` l’impression 3D incitent actuellement de
plus en plus d’autres professionnels de sante´ a` produire des
objets imprime´s dont certains doivent eˆtre conside´re´s comme
des DM et doivent donc re´pondre a` la re´glementation en
vigueur.
Les prototypes ou les de´monstrateurs qui n’entreront pas au
contact du patient ne sont pas des DM et peuvent donc eˆtre
re´alise´s et utilise´s sans re´glementation particulie`re, quels que
soient l’imprimante et le mate´riau utilise´s.
Les mode`les servant a` l’analyse d’une situation anatomique
ou a` la planification d’une intervention et qui ne seront pas
mis au contact du patient (une mandibule imprime´e servant a`
analyser une de´formation par exemple) ne sont pas des DM et
peuvent eˆtre produits et utilise´s sans re´glementation.
Les mode`les servant a` pre´former des plaques et n’entrant pas
au contact direct du patient ne sont pas des DM et peuvent
eˆtre imprime´s et utilise´s sans restriction, au contraire des
plaques elles-meˆmes qui sont toutes des DM de classe IIb. Ces
plaques e´tant certifie´es pour eˆtre modele´es par le fabricant, le
fait de les pre´former avant ste´rilisation ne modifie pas leur
statut.
Dans ces situations, il semble cependant utile (mais pas
obligatoire) de ve´rifier la pre´cision des imprimantes utilise´es
de manie`re a` garantir que les cotes des objets imprime´s
respectent les besoins chirurgicaux.
Tous les objets imprime´s entrant en contact avec le patient
sont des DM. Les guides de coupe osseuse sont des DM de
classe IIa. Les plaques d’oste´osynthe`se sur mesure imprime´es
(par frittage laser par exemple) sont des DM de classe IIb.307
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elle un e´tablissement de sante´, est alors conside´re´e comme un
fabricant de DM au titre re´glementaire auquel la re´glementa-
tion franc¸aise impose un cahier des charges pre´cis qu’il ne
faut pas sous-estimer au pre´texte que la technologie se
de´mocratise.De´claration d’inte´reˆts
Les auteurs de´clarent ne pas avoir de conflits d’inte´reˆts en
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